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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel para suinos e cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg
Excipientes:
Fenol 5,00 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

Solugéo limpida incolor ou acastanhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado em porcas e cadelas:

Para facilitar e encurtar o parto, nos seguintes casos: estados hipertonicos e espasticos do Utero e colo
do Utero, e dilatacédo insuficiente do canal de parto.

Para reduzir as contragdes uterinas ap6s a remissdo de prolapso uterino.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar por via intravenosa.

Né&o administrar o medicamento veterinario em gatos

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.
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4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo do medicamento veterinario esta indicada no inicio do nascimento, ou seja, durante o
periodo de dilatacéo.

A administracdo de vetrabutina nos seguintes casos pode dar origem a efeitos variados, e por vezes
ndo resultam em resultados positivos: dilatacdo inadequada do canal de parto com o fechamento
completo do cérvix, largura do canal de parto insuficiente e inércia uterina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Mulheres gravidas ou a amamentar deverdo ter um cuidado especial na administracdo do medicamento
veterinario, de modo a evitar o perigo de uma autoinjecdo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a vetrabutina devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterinario com a
pele ou com os olhos,lavar imediatamentecom agua. Usar vestuario de protecao adequado (exemplo,
luvas).

Lavar as m&os e a pele exposta ap6s a manipula¢do do medicamento veterinario

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Num estudo de tolerancia em porcas ndo gestantes, a administracdo diaria (i.m) de 5 vezes a dose
recomendada, durante um periodo de 3 dias, ndo provocou efeitos adversos clinicos ou reagdes locais
no local da injecéo.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Em estudos clinicos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos nas porcas, no processo de
nascimento, puerpério ou em leitdes, quando administrada a dose clinica recomendada de 1 ml/60 kg
de peso vivo.

Apenas recomendada a administracdo do medicamento veterinario na altura do parto.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o sdo conhecidas intera¢fes especificas com outros medicamentos ou outras formas de interag&o.
Isto aplica-se também ao tratamento concomitante com prostaglandinas ou ocitocina. E de esperar um
efeito aditivo quando associado com outros espasmoliticos.

4.9 Posologia e via de administracéo

Suinos (porcas):

Injecdo intramuscular Gnica de 1 ml/60 kg de peso vivo (i.e. 1,7 mg de Cloridrato de vetrabutina /Kg
de peso vivo); recomenda-se a administracdo imediatamente a seguir ao parto ou durante o trabalho de
parto.
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Caninos (cadelas):

Dose Unica de 25-100 mg/animal (i.e. 0,25-1 ml de medicamento veterinario). A administracdo faz-se
geralmente por via intramuscular podendo efectuar-se também por via subcutanea. Ao diminuir o seu
efeito (ao fim de 1-2 horas no minimo), pode aplicar-se sem perigo uma segunda injecao.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

De acordo com a atividade farmacodindmica do cloridrato de vetrabutina é possivel a ocorréncia de
distdrbios circulatorios aquando da administracdo de doses extremamente elevadas. Uma vez que nao
se dispde de um antidoto para esta situacéo, € indicado o tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Simpaticomiméticos, inibidores do parto.
Caddigo ATCVet: QG02CA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A acdo farmacolégica do Cloridrato de vetrabutina é similar a da papverina (i.e. espasmolitico
musculotrépico) mas, no Utero a sua accao € superior a da papverina pois produz uma maior e mais
prolongada reducéo do tonus com um correspondente aumento da amplitude das contracdes.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apos a administracdo intramuscular de uma dose Unica de 5 mg/kg de cloridrato de vetrabutina em

porcos, 0 seu Chax € Tmax foram aproximadamente de 1.25 pg/ml e de 3.3 horas respetivamente.

Distribuicdo
O volume de distribuigéo foi calculado como sendo aproximadamente de 20 I/kg. Foram encontradas
concentragdes residuais de tecidos mais elevadas no local de injecéo, rins e figado.

Metabolismo

Apobs injecdo intramuscular, o maior metabolito urinario € um glucoronido conjugado de 1-(3,4-
dimetoxifenil)-1-dimetilamino-4-(4-hidroxi-fenil)butano (i.e. a subdivisdo fenil da substancia mae é
hidroxilada). Nao se verificou a presenca de vetrabutina inalterada na urina.

O principal metabolito encontrado no figado e rins é idéntico ao principal metabolito encontrado na
urina.

Eliminacdo
A semi-vida plasmaética final do Cloridrato de vetrabutina é de aproximadamente 11 dias. A excre¢do
urinaria é a maior via de eliminacgdo (> 80 %).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol.

Agua para injectaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
COm outros..

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Né&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | (20 ml) ou tipo Il (50 ml), de cor topazio, fechado com uma tampa de
bromobutilo cinzenta e capsula de aluminio. Cada frasco € acondicionado em caixas de cartao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
787/01/14NFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

12/03/1993
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2021

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem (20 ml e 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 mi

5, ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Suinos (porcas) e Caninos (cadelas).

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado em porcas e cadelas:

Para facilitar e encurtar o parto, nos seguintes casos: estados hipertonicos e espasticos do Utero e colo
do Utero, e dilatacdo insuficiente do canal de parto.

Para reduzir as contragdes uterinas ap6s a remissdo de prolapso uterino.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Suinos (porcas): Inje¢do intramuscular Gnica de 1 ml/60 kg de peso vivo (i.e. 1,7 mg de Cloridrato de
vetrabutina / kg de peso vivo) recomenda-se a administracdo imediatamente a seguir
ao parto ou durante o trabalho de parto.

Caninos (cadelas): Dose Unica de 25-100 mg/animal (i.e. 0,25-1 ml de medicamento veterinario). A
administracdo faz-se geralmente por via intramuscular podendo efectuar-se
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também por via subcutdnea. Ao diminuir o seu efeito (ao fim de 1-2 horas no
minimo), pode aplicar-se sem perigo uma segunda injecéao.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 28 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP { més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

11.

CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

Dire¢do-Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril 2021
Pagina 10 de 17



‘S REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

AGRICULTURA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Portugal

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n°: 787/01/14NFVPT

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

| 18,

OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO

(fundo verde)
(obrigatério)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 20 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administrag&o:
Suinos (porcas): via IM
Caninos (cadelas): via IM ou via SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 28 dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP { més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 28 dias.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Monzal 100 mg/ml solucdo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

Ou
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Stralle 324

24106 Kiel
Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

3. DESCRIC;AO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg
Excipientes:
Fenol 5,00 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta indicado em porcas e cadelas:

Para facilitar e encurtar o parto, nos seguintes casos: estados hipertonicos e espasticos do Utero e colo
do utero, e dilatacao insuficiente do canal de parto.

Para reduzir as contragdes uterinas ap6s a remissdo de prolapso uterino.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar o medicamento veterinario em gatos.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Num estudo de tolerancia em porcas ndo gestantes, a administracdo diéria (i.m) de 5 vezes a dose
recomendada, durante um periodo de 3 dias, ndo provocou efeitos adversos clinicos ou reac6es locais

no local da injecéo.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Suinos (porcas): Injecdo intramuscular Gnica de 1 ml/60 kg de peso vivo (i.e. 1,7 mg de Cloridrato
de vetrabutina/ kg de peso vivo); recomenda-se a administracdo imediatamente a
seguir ao parto ou durante o trabalho de parto.

Caninos (cadelas): Dose Unica de 25-100 mg/animal (i.e. 0,25-1 ml de medicamento veterinario). A
administracdo faz-se geralmente por via intramuscular podendo efectuar-se

também por via subcutanea. Ao diminuir o seu efeito (ao fim de 1-2 horas no
minimo), pode aplicar-se sem perigo uma segunda injecao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: 28 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Diregio-Geral de Alimentagio e Veterinaria — DGAMV
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Né&o conservar acima de 25°C.

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de EXP.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A utilizagdo do medicamento veterinario esta indicada no inicio do nascimento, ou seja, durante o
periodo de dilatacao.

A administracdo de vetrabutina nos seguintes casos pode dar origem a efeitos variados, e por vezes
ndo resultam em resultados positivos: dilatacdo inadequada do canal de parto com o fechamento
completo do cérvix, largura do canal de parto insuficiente e inércia uterina.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Mulheres gravidas ou a amamentar deverao ter um cuidado especial na administracdo do medicamento
veterinario, de modo a evitar o perigo de uma autoinjecédo acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a vetrabutina devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterindrio com a
pele ou com os olhos,lavar imediatamentecom agua. Usar vestuario de protecao adequado (exemplo,
luvas).

Lavar as maos e a pele exposta ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratério ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos apds a administracdo do medicamento veterinario.

Em estudos clinicos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos nas porcas, no processo de
nascimento, puerpério ou em leitdes, quando administrada a dose clinica recomendada de 1 ml/60 kg
de peso vivo.

Apenas recomendada a administracdo do medicamento veterinario na altura do parto.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Né&o sdo conhecidas interaccBes especificas com outros medicamentos ou outras formas de interaccao.
Isto aplica-se também ao tratamento concomitante com prostaglandinas ou ocitocina. E de esperar um
efeito aditivo quando associado com outros espasmoliticos.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

De acordo com a actividade farmacodindmica do cloridrato de vetrabutina é possivel a ocorréncia de
disturbios circulatérios aquando da administracdo de doses extremamente elevadas. Uma vez que ndo
se dispde de um antidoto para esta situacéo, € indicado o tratamento sintomatico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais..

14. DATA DA ULTIMA REVISAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2021
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentac0es

Caixa de cartdo com um frasco de 20 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

A.1.M. n°: 787/01/14NFVPT

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugéo no Mercado.

Representante local do Titular de Autorizacé@o de Introducéo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Portugal
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